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© Vorrlchtung zur Anordnung In elner Korperrdhre. 

© Es wird eine Vorrichtung zum Anordnen einer 
Vorrichtung in einer Korperrdhre, wie in einer Vene, 
in einer Arterie, im Harnleiter, im Gallengang Oder 
dergleichen, vorgeschlagen, die im Hinblick auf ein 
unproblematisches, zuverlSssiges und dauerhaftes 
Legen der Vorrichtung dadurch gekennzeichnet ist, 
daB das Drahtteii, als Rund- Oder als Ftachdraht, in 
axialer Richtung, maanderformig ausgebildet ist und 
die einzelnen Maander (20) nahezu ringformig gebo- 
gen sind. 
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Die Erfindung betrifft eine Vorrichtung nach 
dem Oberbegriff des Anspruchs 1. 

En VerschluB in einem GefSB, wie in einer 
Arterie, wird zunachst in der Regel erweitert, indem 
Ablagerungsmaterial, wie Plaques, entfemt wird, 
beispielsweise durch Herausschneiden und Absau- 
gen Oder dergleichen. Dies kann aber nicht bis 
zum Gewebematerial geschehen, da hier eine Ver- 
letzungsgefahr besteht. Wenn noch kein volliger 
VerschluB, sondern lediglich eine Verengung, eine 
Stenose, gebildet ist oder ein gewisser DurchfluB- 
bereich bei vorherigem vollstandigen VerschluB in 
der vorgenannten Weise geschaffen wurde, ist da- 
her eine radiale Aufweitung der Stenose ge- 
wUnscht. Eine solche wird nicht nur in BlutgefSBen, 
sondern auch in anderen Korpergangen oder -roh- 
ren, wie im Harnleiter, Gallengang oder derglei- 
chen, vorgenommen. 

Hierzu wurde bisher ein sogenannter Ballonka- 
theter mit einem doppelten Lumen verwendet, der 
eine momentane radiale Aufweitung bewirkt, wobei 
diese verbleiben soilte, wenn der Ballonkatheter 
wieder entfernt wurde. Es wurden auch schon per- 
manente Aufweitungen einer solchen Stenose be- 
kannt. So wurde vorgeschlagen, auf einem derarti- 
gen Ballonkatheter ein Aufweiteteil axial test aufzu- 
setzen, mit dem Katheter einzufUhren und durch 
Aufweiten des Ballonkatheters plastisch derart zu 
verformen, daB die radialen Abmessungen des Auf- 
weiteteils sich vergroBern, dieses in die Wand der 
Stenose eingedrOckt wird und nach Ablassen der 
Luft aus dem Ballonkatheter dieser entfernt werden 
kann, wShrend das Aufweiteteil in plastisch ver- 
formtem Zustand an seinem Ort liegenbleibt. Als 
solches Teil wurde beispielsweise eine Manschette 
in Form einer "schraubenformigen" HUlse vorgese- 
hen. 

Ein wesentlicher Nachteil des letztgenannten 
Verfahrens besteht darin, daB die Manschette auf 
dem AuBenumfang eines Katheters aufsitzend in 
die Stenose eingebracht werden kann. Zunachst ist 
die axiale Festlegung aufwendig und entweder 
nicht zuvertSssig zu erreichen, so daB das Teil 
beim Vorschieben des Katheters zurOckbleiben 
kann oder aber ein spSteres Ldsen des Teits vom 
Katheter ist schwierig. Daruber hinaus kann ein 
auBen auf einem Katheter sitzendes Aufweiteteil 
auch zu Beschadigungen fuhren. SchlieBIich muB 
die Aufweitung durch den Ballonkatheter bei einem 
derartigen Teil zunSchst zu einer Radialerstreckung 
erfolgen, die wesentlich Ober der letztendlich wUn- 
schenswerten und zu erreichenden RadiaJerstrek- 
kung liegt, da derartige Teile, wie herkommliche 
biokompatible MateriaJien, soweit sie eine ausrei- 
chende Festigkeit haben, urn eine Stenose often zu 
haiten, einen erheblichen elastischen Verformungs- 
bereich aufweisen, bevor eine bleibende plastische 
Verformung auf dem gewOnschten Radius eintritt 



Dies gilt insbesondere fur ein, wie erwShnt, 
"schraubenformig" geformtes Teil. 

Der Erfindung liegt daher die Aufgabe zugrun- 
de, eine hochbiegsame Vorrichtung zur Anordnung 
5 in einer K6rperr6hre zu schaffen, die unter Vermel- 
dung der vorgenannten Nachteile bei einfacher und 
preiswerter Herstellungsmoglichkeit eine einfache, 
unproblematische und zuverlassige Plazierung in 
kurzer Zeit bei sicherem Halt in der Korperrohre 
io erlaubt. 

ErfindungsgemaB wird die genannte Aufgabe 
durch eine gattungsgemSBe Vorrichtung mit den 
kennzeichnenden Merkmalen des Anspruchs 1 ge- 
lost. 

75 Wenn die Maander in axialer Richtung Ausbie- 
gungen aufweisen, so sieht eine bevorzugte Wei- 
terbildung vor, daB die Ausbiegungen eines Maan- 
derschenkels mit einem benachbarten MMander- 
schenkel verbunden sind. Die Verbindung kann ins- 

20 besondere durch Ldsten erfolgen. Wenn nicht 
samtliche Ausbiegungen mit dem benachbarten 
MSanderschenkel in der typischen Weise fest ver- 
bunden sind, so kann gemSB einer weiteren bevor- 
zugten Ausgestaltung vorgesehen sein, daB die 

25 VerbindungskrSfte der Verbindungen grdBer sind 
als die Wiegekrafte der Maanderbiegungen. Hier- 
durch kann die erfindungsgemaBe Vorrichtung, die 
auch als Endoprothese oder Stent zu bezeichnen 
ist, in den Bereichen, in denen die Maander in 

30 axialer Richtung nicht durch Verbindungen, wie 
Lotstellen, fest miteinander verbunden sind, ge- 
dehnt Oder gestaucht und damit in ihrer Lange 
angepaBt werden, ohne daB die an anderen Stellen 
vorhandenen Verbindungen (Lotungen) reifien oder 

35 brechen. 

Andererseits sollen die Verbindungsstellen als 
definierte Bruchstellen ausgebildet sein und zwar 
dann, wenn ein in der vorbeschriebenen Weise 
ausgebildete Vorrichtung spSter wieder entfernt 

40 werden soil, so daB beim Ziehen am einen Ende 
des die Vorrichtung bildenden Drahtes die Verbin- 
dungsstellen aufbrechen, der Draht sich streckt und 
daher in bequemer Weise die Vorrichtung entfemt 
werden kann. Das Entfemen einer Vorrichtung in 

45 der vorstehend beschriebenen Ausgestaltung oder 
bei einer wendelformig geformten Vorrichtung wird 
erteichtert, wenn, an mindestens einem Ende des 
die Vorrichtung bildenden Drahtes eine Kugel aus- 
gebildet ist. Es kann dann an der Kugel mit einer 

so Hohlzange angegriffen werden und die Streckung 
der Vorrichtung erreicht werden. 

WShrend die AuBenkontur der erfindungsge- 
maBen Vonichtungen in der Regel zylindermantel- 
formig ist, sehen in gewissen Einsatzf alien aufierst 

55 bevorzugte Ausgestaltungen konusfdrmige oder 
doppelkonusformige AuBenkonturen vor. 

Bne weitere bevorzugte Ausgestaltung sieht 
vor, dafl das Metal! des insoweit beschriebenen 



2 



3 



EP 0 587 197 A1 



4 



Katheters in gewebekompatible Kunststoffe Oder 
vorzugsweise Silikon eingebettet ist, so dafi trotz 
der Zwischenraume zwischen Bereichen des Me- 
tallmaterials ein geschlossenem Mantelbereich ge- 
schaffen wird. Hierdurch wird bei malignen Tumo- 
ren verhindert, dafi Zellen ins Innere der Endopro- 
these einwachsen. 

Die erfindungsgemSBe Vorrichtung kann in viel- 
faltigen Bereichen und zu vielfaltigen Zwecken ein- 
gesetzt werden, so in der Urethra, im Ureter, im 
Harnblasenhals, in Dedukti Bilipheri, in BlutgefaBen, 
wie Arterien und Venen, auch als Thrombenfilter, 
im Osophagus und in der Trachea sowie im Darm- 
bereich, insbesondere im Intestinum Rektum. Die 
Erfindung bietet steife und hochflexible, insbeson- 
dere mit ihrer Achse biegbare Vorrichtungen an, 
letzteres gilt insbesondere fUr Vorrichtungen mit 
maanderfQrmig gefuhrtem Draht. 

Die Erfindung schlagt in bevorzugter Ausge- 
stattung ein Aufweiteteil aus einer Formgedachtnis- 
Legierung vor, das oberhalb einer gewissen Ober- 
gangstemperatur, die unterhalb der Korpertempera- 
tur liegt, und damit also bei der KCrpertemperatur, 
eine Form einnimmt, die der gewUnschten Aufwei- 
tung der KfirperrOhre entspricht. Eine bevorzugte 
Ausgestaltung sieht dabei vor, daB die Formge- 
dachtnis-Legierung eine Nickel-Titan-Legierung ist. 
Weiterhin kflnnen aber auch Cu-Zn-AI- oder Cu-AI- 
Ni-Legierungen verwendet werden. Derartige Legie- 
rungen sind unter den Warenzeichen Nitinoi, Bio- 
metall (Firma Toki, Japan) oder Memotal bekannt. 

Die die Formanderung bewirkende martensiti- 
sche Reaktion bzw. Umwandlung erfolgt durch 
Temperaturanderung. Wahrend die Obergangstem- 
peratur in weiten Bereichen liegen kann, soweit sie 
grundsatzlich unter der Korpertemperatur liegt, 
sieht eine bevorzugte Ausgestaltung vor, daB die 
Ubergangstemperatur bei 20 *C liegt. Diese Tem- 
peratur ist hinreichend unterhalb der Temperatur, 
um eine zuvertassige Aufweitung des Teils aus 
Formgedachtnis-Legierung in seinen Hochtempera- 
turzustand zu bewirken. Gleichzeitig liegt die Tem- 
peratur so hoch, daB ein vom Operateur bei Umge- 
bungstemperatur genommenes Teil, das damit in 
seinem Niedertemperaturzustand mit geringen Ra- 
dialabmessungen ist sich erst nach einer gewissen 
Zeit radial aufweitet, die ausreichend ist, um das 
Teil in den Korper und bis zu der Stenose einzu- 
fUhren. 

Weitere Vorteile und MerkmaJe der Erfindung 
ergeben sich aus den Anspruchen und aus der 
nachfoigenden Beschreibung, in der AusfGhrungs- 
beispiele der Erfindung unter Bezugnahme auf die 
Zeichnungen im einzelnen erlautert sind. Dabei 
zeigt 

Figur 1 eine schematische Darstellung einer 
Vorrichtung mit mSanderfSrmig ge- 
ftihrtem Draht, wobei die einzelnen 



MSander teilringfdrmig gebogen 
sind, mit zylindrischer AuBenkontur; 
und 

Figur 2 eine Vorrichtung ahnlich der der Fi- 
5 gur 1 mit doppelkonischer AuBen- 

kontur ebenfalls in schematischer 
Darstellung. 

In der Figur 1 ist in einer ersten Ausgestaltung 
eine erfindungsgemaBe Vorrichtung zum Anordnen 
10 in KQrperrfihren, wie in einer Vene, in einer Arterie, 
im Harnleiter, im Gallengang oder dergleichen, dar- 
gestellt. 

Die Vorrichtungen der Rguren 1 und 2 beste- 
hen aus maanderfdrmig in Langsrichtung gewun- 

75 denem Draht (die MMander selbst erstrecken sich 
also quer zur Langsrichtung), wobei die Maander 
ringformig gebogen sind, so daB die einander ab- 
gewandten Stege benachbarter MSander aufeinan- 
der Zugebogen sind. Eine derartige Vorrichtung 

20 weist den wesentlichen Vorteil auf, daB sie in ihrer 
Lange verandert werden kann, ohne daB hierdurch 
der Querschnitt wesentlich beeinfluBt wird. Die Vor- 
richtung kann gegenOber ihrer NormallSngserstrek- 
kung gestaucht oder gestreckt werden, wobei sie in 

25 der so erfolgten Stellung durch die ReibkrSfte zwi- 
schen ihr und den umgebenden GefaBwandungen 
gehalten wird. 

Die erfindungsgemSBe Vorrichtung besteht aus 
Metall mit einem Formgedachtnis, insbesondere 

30 aus Nickel-Titan-Legierungen, aber auch aus Cu- 
Zn-AI- oder Cu-Al-Ni. Formgedachtnislegierungen 
sind unter den Bezeichnungen Nitinoi, Bimetall 
Oder Memotal bekannt. Die Herstellung des Stents 
geschieht derart, dafi der Stent zunachst in seine 

35 expandierte Hochtemperaturform der Figur 1 ge- 
bracht wird und anschlieBend einer Warmebehand- 
lung unterzogen wird. Nach Abktlhlung unter die 
Obergangstemperatur wird die Vorrichtung bleibend 
in ihre kontrahierte Niedertemperaturform gebracht. 

40 Wenn sie Ober die Ubergangstemperatur, die im 
Bereich von 30 bis 35 *C, vorzugsweise bei 35 *C 
liegt, wieder erwSrmt wird, so "erinnert" sie sich an 
ihre aufgeweitete Hochtemperaturform und nimmt 
diese wieder an. 

45 In bevorzugter Ausgestaltung weisen Schenkel 
19 der Maander 20 Ausbiegungen 21 auf, die bis 
zum benachbarten Maanderschenkel - beispiels- 
weise 19* - reichen. Zumindestens ein Teil der 
Ausbiegung 21 kann mit dem jeweiis benachbarten 

so MSanderschenkel 19' durch eine Ldtstelle 22 ver- 
bunden sein. Je nach Einsatzzweck konnen samtli- 
che Ausbiegungen mit benachbarten MSander- 
schenketn verbunden sein - in diesem Falle ist die 
LMnge der Vorrichtung begrenzt; es konnen ledig- 

55 lich ein Teil der Ausbiegungen verbunden sein, 
wahrend an einigen Ausbiegungen keine Lotstellen 
vorhanden sind - hierdurch kann die LSnge in be- 
grenztem Umfange verandert werden; schlieBlich 



3 



5 



EP 0 587 197 A1 



6 



konnen Vorrichtungen derail ausgebildet sein, da8 
keinerlei Ausbiegungen mit benachbarten MSander- 
schenkeln test verbunden sind; die Ausbiegungen 
bedingen eine gewisse Nachgiebigkeit in radtaier 
bzw. angularer Richtung der Vorrichtung. 

Die Vorrichtungen der Figuren 1 und 2 weisen 
in der dargesteiiten, konkreten AusfUhrungsform an 
mindestens einem Drahtende ein KUgelchen 16 
auf, um die Vorrichtung durch Strecken des sie 
biidenden Drahtes zu entfernen. Wenn eine einge- 
legte Vorrichtung (Stent) aus irgendwelchen Grun- 
den wieder entfernt werden soli, so kann mittels 
einer Hohlzange an der Kugel 16 angegriffen und 
gezogen werden, wodurch die Vorrichtung aufgezo- 
gen und gestreckt wird und so aus dem K6rper- 
hohlraum, in dem sie plaziert war, entfernt werden 
kann. 

Wenn LQtstellen 22 vorhanden sind, so ist de- 
ren Befestigungskraft wesentlich geringer als die 
ReiBkraft des Fadens; sie sollte aber grfiBer sein 
als die Biegekraft des Drahtes im Bereich der 
Stege 17, 18 der Maanderwindungen. 

Die Vorrichtung kann zylindrische AuBenkontur 
aufweisen, wie dies in Figur 1 skizziert ist; sie kann 
aber auch konische Oder doppelkonische Gestalt 
aufweisen, wie dies in der Figur 2 der Fall ist, 
wobei hier der groBere Durchmesser an den Stirn- 
seiten der Vorrichtung ausgebildet ist. 

Die erfindungsgemafle Vorrichtung gemaB den 
Figuren 1 und 2 weist eine sehr hohe Flexibilitat 
auf. Die Vorrichtung der Figuren 1 und 2 ist prak- 
tisch vollstandig biegbar. Die erfindungsgemSBen 
Metall-Vorrichtungen kdnnen in kompatible Kunst- 
stoffe Oder vorzugsweise Silikon eingebettet wer- 
den, welches die gleiche Kontur wie der Stent 
selbst annimmt. Hierdurch kann verhindert werden, 
daB im Bereich einer derart augestalteten Vorrich- 
tung ein maligner Tumor durch den Durchschnitts- 
stent hindurch wandern kann. 

Der vorstehende, durch MSanderfOhrung erhal- 
tene Stent lafit sich in vielfaltiger Weise und zu 
vielfdltigen Verwendungszwecken einsetzen. Be- 
sonders vorteilhaft !2Bt sich ein solcher Stent als 
Hamrohrenstent im Bereich der Prostata zur Auf- 
weitung des dortigen Hamrfihrenbereichs bei ver- 
groBerter Prostata einsetzen. Er paBt sich dabei 
insbesondere gut aufgrund seiner Flexibilitat der 
doppelhahnformigen Ausbildung der mannlichen 
Hamrohre an. Durch seine LSngenveranderlichkeit 
kann er so in der Unge verSndert werden, daB 
sein rOckwartiges oder aufieres Ende nicht in den 
Bereich des extemen Sphinkter zu liegen kommt, 
so daB der Stent dessen Funktion nicht beeintrach- 
tigt Insbesondere bei einer solchen Anwendung ist 
die oben beschriebene Mdglichkeit der Extraktion 
des Stents durch Strecken des ihn biidenden 
Drahtfadens und Herausziehen SuBerst vorteilhaft 



PatentansprUche 

1. Vorrichtung zur Anordnung in einer K6rperrbh- 
re, wie in einer Vene, in einer Arterie, im 

5 Hamleiter, im Gallengang oder dergleichen, mit 

einem Drahtteil am Metal I material, dadurch ge- 
kennzeichnet, da8 das Drahtteil, als Rund- 
oder als Flachdraht, in axialer Richtung, mSan- 
derformig ausgebildet ist und die einzelnen 

io Maander (20) nahezu ringformig gebogen sind. 

2. Vorrichtung nach Anspruch 1 , dadurch gekenn- 
zeichnet, daB die MMander (20) in axialer Rich- 
tung Ausbiegungen (21) aufweisen. 

1$ 

3. Vorrichtung nach Anspruch 2, dadurch gekenn- 
zeichnet, daB die Ausbiegungen eines Maan- 
derschenkels (19) mit einem benachbarten MS- 
anderschenkel (19) verbunden sind (bei 22). 

20 

4. Vorrichtung nach Anspruch 3. dadurch gekenn- 
zeichnet, daB die VerbindungskrSfte der Ver- 
bindungen (22) groBer sind als die BiegekrSfte 
der Maanderbiegungen (17, 18). 

25 

5. Vorrichtung nach Anspruch 3 oder 4, dadurch 
gekennzeichnet, daB die Verbindungskrafte der 
Verbindungen (22) geringer als die ReiBkraft 
des Drahtes sind. 

30 

6. Vorrichtung nach einem der AnsprOche 1 bis 

5, dadurch gekennzeichnet, daB an mindestens 
einem Ende des die Vorrichtung biidenden 
Drahtes eine Kugel (16) ausgebildet ist. 

35 

7. Vorrichtung nach einem der AnsprOche 1 bis 

6, gekennzeichnet durch zumindest konusfdr- 
mige AuBenkontur. 

40 a Vorrichtung nach einem der AnsprOche 1 bis 

7, gekennzeichnet durch doppelkonusformige 
AuBenkontur. 

9. Vorrichtung nach einem der AnsprOche 1 bis 
45 6, gekennzeichnet durch zylinderf6rmige Au- 
Benkontur. 

10. Vorrichtung nach einem der vorangehenden 
AnsprOche, dadurch gekennzeichnet, daB das 

so Metallmaterial in einen geschlossenen Mantel 
aus gewebekompatiblen Grundstoffen, insbe- 
sondere Silikon, eingebettet ist 

11. Vorrichtung nach einem der Vorangehenden 
55 AnsprOche, dadurch gekennzeichnet, daB das 

Metallmaterial eine Form gedachtnis- Leg ie rung 
derart ist daB sich das Drahtteil bei einer 
0bergangstemp8ratur, die oberhalb der Umge- 
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bungstemperatur, aber untertialb der KQrper- 
temperatur liegt. radial unter Beibehaltung ei- 
ner zylindrischen AuBenkontur aufweitet, wobei 
der Durchmesser bei einer Temperatur unter- 
halb der Ubergangstemperatur unter dem 5 
Durchmesser des GefaBes liegt. 

12. Vorrichtung nach Anspruch 11, dadurch ge- 
kennzeichnet, daB die Formgedachtnis-Legie- 
rung eine Nickel-Titan-Legierung ist. w 

13. Vorrichtung nach Anspruch 11 oder 12, da- 
durch gekennzeichnet, daB die Ubergangstem- 
peratur zwischen 30 und 35 *C liegt. 

75 

14. Vorrichtung nach Anspruch 13, dadurch ge- 
kennzeichnet, daB die Obergangstemperatur 
bei 35 *C liegt. 

20 
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